Behordlich genehmigtes Schulungsmaterial

lhr Wegwelser zur
Therapie mit YERVOY®
(Ipilimumab)

Diese Patientenbroschiire zur Anwendung von Ipilimumab wurde als Teil der
Zulassungsauflagen erstellt und ist eine zuséatzliche risikominimierende MaBnahme.

YERVOY® enthalt den Wirkstoff Ipilimumab, ein Protein, das lhrem Immunsystem hilft,
Krebszellen mit Hilfe der eigenen Immunzellen anzugreifen und zu zerstéren.

Diese Broschure soll Innen helfen, mogliche Nebenwirkungen zu erkennen, die wahrend
Ihrer Behandlung mit Ipilimumab auftreten kbnnen.

Ipilimumab wurde Ihnen zur Behandlung eines fortgeschrittenen Melanoms (eine
Krebserkrankung der Haut) verschrieben.

e |pilimumab kann schwere Nebenwirkungen in verschiedenen Koérperteilen ausltsen,
die unabhangig vom Schweregrad sofort behandelt werden mussen.

e Symptome kénnen Durchfall, Gelbfarbung der Augen oder der Haut, Hautausschlag
mit oder ohne Juckreiz, verschwommenes Sehen, Schmerzen im Auge, Muskelschwache,
Taubheitsgefihl oder Kribbeln in den Beinen, Armen oder dem Gesicht oder
Kopfschmerzen sein.

e |Informieren Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung tber alle Ihre Erkrankungen.

e Kontaktieren Sie lhren Arzt sofort, wenn bei lhnen eines der Symptome auftritt,
die in dieser Broschlre beschrieben sind, oder andere Symptome, oder wenn Symptome
andauern oder sich verschlimmern.

¢ Tragen Sie die Patientenkarte immer bei sich und zeigen Sie sie jedem Arzt, der Sie
behandelt.

e Weitere Informationen zu Ipilimumab finden Sie in der Packungsbeilage.

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
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Einleitung

Diese Broschire enthalt eine Patientenkarte. Tragen Sie die Patien-
tenkarte immer bei sich und zeigen Sie sie jedem Arzt, der Sie
behandelt (z. B. wenn Ihr behandelnder Arzt nicht zur Verflgung steht
oder wenn Sie auf Reisen sind).

Hier bitte
Patientenkarte
aufkleben

Kontaktdaten des behandelnden Arztes (Arztstempel):

-~

Name des Arztes:

Telefonnummer:

Name eines/r Krankenpflegers/in:

Telefonnummer:




Die wichtigsten Nebenwirkungen
lhrer Behandlung:

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt sofort informieren, wenn bei
Ihnen irgendwelche Nebenwirkungen wie die rechts
beschriebenen auftreten.

Eine frihzeitige Behandlung von Nebenwirkungen verringert die
Wahrscheinlichkeit, dass die Behandlung mit Ipilimumab
zeitweise unterbrochen oder ganz abgebrochen werden muss,
und ermdglicht Ihnen so, den gréBten Nutzen aus der
Behandlung zu ziehen.

Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn sich Nebenwirkungen
verschlimmern, auch wenn sie lhnen nicht schwerwiegend
erscheinen oder Sie sich nicht sicher sind.!

Wenn Nebenwirkungen auftreten, geschieht das in der Regel
innerhalb der ersten 12 Behandlungswochen. Nebenwirkungen
kdnnen aber auch verzogert, Wochen oder Monate nach der
letzten Anwendung auftreten.!

MAGEN UND DARM'

e Durchfall (wéssriger, diinner oder
weicher Stuhl), Blut im Stuhl oder
dunkler gefarbter Stuhl

e Haufigerer Stuhlgang als gewdhnlich

e Schmerz oder Druckschmerzemp-
findlichkeit im Magen oder Bauchbe-
reich, Ubelkeit, Erbrechen

LEBER'
e Gelbfarbung von Augen oder
Haut (Gelbsucht)

e Schmerzen an der rechten
Bauchseite

e Dunkelfarbung des Urins

HAUT'
e Hautausschlag mit oder
ohne Juckreiz

e Blasenbildung und/oder Abschélen
der Haut, wunde Stellen im Mund

e Trockene Haut

ALLGEMEIN'
e Fieber, Kopfschmerzen, Midigkeit
e Blutungen

e \erhaltensanderungen
(z.B. verminderter Geschlechtstrieb,
Reizbarkeit oder Vergesslichkeit)

NERVEN'

e Muskelschwache

e Taubheit oder Kribbeln in Beinen,
Armen oder dem Gesicht

e Schwindel, Bewusstlosigkeit oder
Schwierigkeiten beim Aufwachen

AUGEN'
e Rotung der Augen
e Augenschmerzen

e Sehschwierigkeiten oder
verschwommenes Sehen

Versuchen Sie unter keinen Umstanden, diese Symptome selbst zu behandeln.

Suchen Sie medizinische Hilfe auf.

Tragen Sie die Patientenkarte immer bei sich und zeigen Sie sie jedem Arzt, der Sie

behandelt (z. B. wenn lhr behandelnder Arzt nicht verfiigbar ist oder Sie auf Reisen sind).




Was im Rahmen der
Behandlung zu erwarten ist Notizen

ob Sie Kortikosteroide oder andere Behandlungen erhalten,
die das Immunsystem beeinflussen

ob Sie Arzneimittel einnehmen, die die Blutgerinnung verhindern
(Antikoagulantien)

Leberfunktionswerte
Schilddriisenfunktionswerte

ob Sie eine Autoimmunerkrankung haben (eine Erkrankung,

bei der der Korper die eigenen Korperzellen angreift)

lhren Allgemeinzustand, um festzustellen, ob die Behandlung

fur Sie in Frage kommt

ob Sie derzeit eine chronische, durch eine Virusinfektion ausgeltste

Leberentziindung haben oder irgendwann zuvor gehabt haben, einschlieBlich
Hepatitis B (HBV)
Hepatitis C (HCV)

ob Sie eine HIV (humaner Immundefizienzvirus)-Infektion

oder AIDS (erworbenes Immundefektsyndrom) haben

Bitte informieren Sie lhren Arzt auch, wenn Sie schwanger sind,
stillen oder eine Schwangerschaft planen.!

Weitere Informationen finden Sie in der YERVOY®-Packungsbeilage.

1. YERVOY®-Packungsbeilage
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